BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on oplgsning til sma katte og fritter
Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on oplgsning til store katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:

Imoxat til sma og store katte og fritter indeholder 100 mg/ml imidacloprid og 10 mg/ml moxidectin.

Hver dosisenhed (pipette) indeholder:

Enhed Imidacloprid | Moxidectin
Imoxat til sma katte (< 4 kg) og fritter 0,4 ml 40 mg 4 mg
Imoxat til store katte (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Hjeelpestoffer:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluen 1 mg/ml (E321).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Spot-on oplgsning

Farvelgs til gul oplagsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte og fritter.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til katte der har eller har risiko for at fa parasitere blandingsinfektioner.

 Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis),

+ behandling af gremide infestationer (Otodectes cynotis),

» behandling af infestation med kattens skabmider (Notoedres cati),

» behandling af lungeormen Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (voksne stadier),

« forebyggelse af sygdom forarsaget af kattens lungeorm (L3/L4 larver af Aelurostrongylus
abstrusus)

» behandling af kattens lungeorm (Aelurostrongylus abstrusus (voksne stadier))

» behandling af gjeormen Thelazia callipaeda (voksne stadier)

» forebyggelse af hjerteorm sygdom (L3 og L4 larver af Dirofilaria immitis),

» behandling af infektioner med gastrointestinale nematoder (L4 larver, uudviklede voksenstadier

og voksne stadier af Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme ).
Veterinarleegemidlet kan anvendes mod loppebetinget allergisk dermatitis, som en del af
behandlingsstrategien



Til fritter der har eller har risiko for at fa parasiteere blandingsinfektioner.

 Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis),
» forebyggelse af sygdommen hjerteorm (L3- og L4-larver af Dirofilaria immitis).

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til killinger under 9 uger.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Anvend ikke ”Imoxat til store katte” (0,8 ml) eller ”Imoxat til hunde” (alle sterrelser) til fritter.

Til hunde skal det tilsvarende produkt “Imoxat til hunde*, som indeholder 100 mg/ml imidacloprid og
25 mg/ml moxidectin, bruges.

Ma ikke bruges til kanariefugle.
4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Se pkt. 4.5

Veteringerleegemidlet er ikke testet i fritter, der vejer mere end 2 kg, og varigheden af virkningen kan
derfor veere kortere hos disse dyr.

Hvis dyret kortvarigt har veeret i kontakt med vand ved en eller to lejligheder mellem de manedlige
behandlinger, er det usandsynligt at produktets effekt er reduceret signifikant. Hyppig indsabning eller
badning af dyret i vand efter at det er behandlet kan imidlertid reducere veteringrleegemidlets effekt.

Ved hyppig, gentagen brug af et ormemiddel af en hvilken som helst type kan der udvikles parasit-
resistens over for denne type. For at begranse fremtidig resistensudvikling ber brugen af
veterinzrlegemidlet derfor vaere baseret pa en vurdering af det enkelte tilfeelde samt lokal
epidemiologisk viden om den aktuelle falsomhed hos malarten.

Brugen af veterinarleegemidlet bar veere baseret pa en bekraftet diagnose om en samtidig blandings-
infektion (eller risiko for infektion, hvor forebyggelse er indiceret) (se ogsa afsnit 4.2 og 4.9).

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Behandling af katte, der vejer under 1 kg, og fritter, der vejer under 0,8 kg, ber baseres pa en vurdering
af fordele og ulemper.

Der er begranset erfaring med brugen af dette veterinaerleegemidlet pa syge og svaekkede dyr, derfor
bar veteringrleegemidlet kun bruges efter en vurdering af fordele og ulemper for disse dyr.

Pafar ikke veterinaerleegemidlet i dyrets mund, gjne eller grer.

Der skal udvises forsigtighed sa dyr ikke indtager veterinarleegemidlet, og sa veterinaerlagemidlet
ikke kommer i kontakt med dyrets eller andre dyrs gjne eller mund.

Falg omhyggelig paferingsmaden beskrevet i pkt. 4.9, isar at veterinerleegemidlet paferes de
specificerede omrader for at minimere risikoen for, at dyret slikker produktet i sig.

Tillad ikke nyligt behandlede dyr at soignere hinanden. Tillad ikke behandlede dyr at komme i kontakt
med ubehandlede dyr indtil pafaringsstedet er tart.



| tilfelde af fejlagtig oral indtagelse skal symptomatisk behandling gives. Der findes ikke noget
specifikt antidot. Brugen af aktivt kul kan vere gavnligt.

Det anbefales, at katte og fritter, der bor i eller rejser til omrader med hjerteorm, behandles manedligt
med veterinzrlaegemidlet for at beskytte dem mod hjerteorm sygdomme.

Da ngjagtigheden af diagnosticering af hjerteorm er begranset, anbefales det at forsgge at undersgge
status for hjerteorm hos Katte og fritter, der er over 6 maneder gamle, inden forebyggende behandling
pabegyndes. Anvendes veterinarleegemidlet til katte eller fritter med voksne hjerteorm, kan det give
alvorlige bivirkninger, inklusive dgdsfald. Hvis voksen hjerteorm infektion er diagnostiseret, bar
infektionen behandles i henhold til teknisk viden.

Hos enkelte katte kan infestation med Notoedres cati veere alvorlig. | disse alvorlige tilfeelde kan det
veere ngdvendigt med anden samtidig stattende behandling, da behandling med veteringrlaegemidlet
alene kan veere utilstraekkeligt for at forebygge dyrets dad.

Imidacloprid er toksisk for fugle, specielt kanariefugle.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Undga at hud, gjne eller mund kommer i kontakt med preeparatet.

Spis, drik og ryg ikke under pafgringen.

Vask grundigt haender efter brug.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr fer det behandlede hudomrade er tart.

Ved spild af praeparatet pa huden afvaskes denne gjeblikkeligt med vand og sabe.

Handtér dette veterinarleegemidlet med forsigtighed, hvis du véd, du er allergisk overfor
benzylalkohol, imidacloprid eller moxidectin. | meget sjaeldne tilfeelde kan veterinaerlegemidlet
forarsage hud sensibilisering eller kortvarig hudreaktion (f.eks. fglelseslgshed, irritation eller
breendende/snurrende fornemmelse).

I meget sjeeldne tilfeelde kan veterinzrleegemidlet forarsage respiratorisk irritation hos falsomme
individer.

Hvis veterinarleegemidlet kommer i gjnene ved et uheld, skylles grundigt med vand.

Hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller hvis veteringrleegemidlet ved et uheld sluges, skal der
straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Oplasningsmidlet i veterinaerleegemidlet kan plette eller beskadige visse materialer, sasom leeder,
tekstiler, plast og behandlede overflader. Lad derfor pafgringsstedet tarre for kontakt med disse
materialer tillades.

4.6 Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Anvendelse af veterinarlagemidlet kan hos Katte resultere i forbigaende klge. | sjeeldne tilfelde kan
forekomme fedtet pels, redme af huden og opkastning. Disse symptomer forsvinder uden yderligere
behandling. Veterinaerlegemidlet kan i sjeeldne tilfeelde forarsage lokale overfalsomhedsreaktioner.
Hvis dyret slikker pa applikationsstedet efter behandlingen, kan der i meget sjeldne tilfelde ses
neurologiske symptomer (de fleste er af kort varighed) (se pkt. 4.10).

Veterinarlaegemidlet smager bittert. Savlen kan forekomme, hvis dyret slikker pafgringsstedet
umiddelbart efter behandling. Dette er ikke et tegn pa forgiftning og det forsvinder efter nogle minutter
uden nogen form for behandling. Korrekt pafering vil minimere slikning af pafgringsstedet.

| meget sjeeldne tilfeelde kan veterinarlegemidlet give en reaktion pa pafgringsstedet, der viser sig
som en forbigaende @ndring i kattens adfaerd som for eksempel slgvhed, agitation, appetitlgshed.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)



- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
4.7  Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller seglaegning

Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt i malarterne. Derfor er
anvendelse af produktet ikke anbefalet til avisdyr eller hos dragtige eller diegivende dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Under behandling med veterinarleegemidlet ma der ikke bruges andre antiparasitaere midler af arten
makrocykliske laktoner.

Der er ikke set interaktioner mellem veterinarleegemidlet og rutinemaessigt anvendte veterinzere
leegemidler eller operative procedurer.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Doseringsskema til katte:

Anbefalet minimumsdosis er 10 mg/kg legemsvegt imidacloprid og 1,0 mg/kg legemsveaegt
moxidectin, svarende til 0,1 ml/kg legemsvagt af veterinarleegemidlet.

Behandlingsplanen bar baseres pa individuel veteriner diagnose samt den lokale epidemiologiske
situation.

Kattens veegt | Brug af pipettesterrelse [Mangde |Imidacloprid [Moxidectin
[ka] [ml] [mg/kg lgmv] |[mg/kg lgmv]
<4 kg Imoxat til sma katte og 0,4 minimum 10 | minimum 1
fritter
>4-8kg |Imoxat til store katte 0,8 10-20 1-2
> 8 kg Passende kombination af pipetter

Behandling og forebyggelse af lopper (Ctenocephalides felis)

En behandling forebygger yderligere loppeangreb i 4 uger. Eksisterende pupper i omgivelserne kan
komme frem i 6 uger eller senere efter pabegyndt behandling, afhangig af vejrforholdene. Derfor kan
det vaere ngdvendigt at kombinere behandling af dyr med omgivelsesbehandling for at bryde loppens
livscyklus. Dette kan resultere i en hurtigere reduktion af loppebestanden i huset. Produktet skal
bruges 1 gang om maneden, nar det bruges som del af behandlingsstrategien ved loppebetinget
allergisk dermatitis.

Behandling af gremide infestationer (Otodectes cynotis)
Der ber gives en behandling med én dosis. En yderligere dyrleegeundersaggelse anbefales 30 dage efter
behandlingen, da nogle dyr kan behgve en ekstra behandling. Applicér ikke direkte i gregangen.

Behandling af infestation med kattens skabmider (Notoedres cati)
Der bgr gives en behandling med én dosis.

Behandling af lungeormen Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (voksne stadier)
Der bgr gives en behandling med én dosis.

Forebyqggelse af kattens lungeorm (Aelurostrongylus abstrusus)
Veterinzrleegemidlet ber gives manedligt.

Behandling af kattens lungeorm (Aelurostrongylus abstrusus)
Veterinarlegemidlet ber gives manedligt i 3 pa hinanden falgende maneder.
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Behandling af gjeormen Thelazia callipaeda (voksne stadier)
Der bgr gives en behandling med én dosis.

Forebyggelse af Tropisk hjerteorm (Dirofilaria immitis)

Katte i endemiske omrader for hjerteorm, eller de der er rejst til endemiske omrader, kan veere inficeret
med voksne hjerteorm. Derfor skal de givne rad i pkt. 4.5 tages i betragtning fer behandling med
veterinarleegemidlet.

For at forebygge mod hjerteorm sygdomme skal produktet pafgres regelmaessigt en gang om maneden
i myggesasonen (myg er mellemveert, som beerer og overfarer hjerteorm larver). Veteringrlegemidlet
kan anvendes hele aret. , Farste dosis kan gives efter farste mulige eksponering for myg, men ikke
senere end 1 maned efter denne eksponering. Behandling skal fortsette regelmaessigt 1 gang om
maneden indtil en maned efter myggesasonen. For at opna en rutinemaessig behandling anbefales det,
at produktet pafares samme dag eller dato hver maned. Hvis behandling med veterinaerlegemidlet
erstatter en anden forebyggende behandling mod hjerteorm, skal den farste behandling med
veterinzrlegemidlet gives senest en maned efter den sidste behandling af det tidligere preeparat.

| ikke-endemiske omrader skulle der ikke veere nogen risiko for at katte har hjerteorm. Derfor kan de
blive behandlet uden nogen specielle hensyn.

Behandling af rundorm og hageorm (Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme)

I endemiske omrader for hjerteorm kan behandlinger 1 gang om maneden signifikant reducere risikoen
for re-infektioner forarsaget af henholdsvis rundorm og hageorm. I ikke-endemiske omrader for
hjerteorm kan produktet bruges som del af et ssesonbestemt forebyggende program mod lopper og
gastrointestinale nematoder.

Doseringsskema til fritte:

En pipette med Imoxat spot-on-oplgsning til sma katte (0,4 ml) gives pr. fritte.
Overskrid ikke den anbefalede dosis.

Behandlingsplanen bar baseres pa den lokale epidemiologiske situation.

Behandling og forebyggelse af lopper (Ctenocephalides felis)
En behandling forebygger yderligere loppeangreb i 3 uger. | tilfeelde af mange lopper i omgivelserne
kan det veere ngdvendigt at gentage behandlingen efter 2 uger.

Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis)

Fritter i endemiske omrader for hjerteorm, eller de der er rejst til endemiske omrader, kan vare
inficeret med voksne hjerteorm. Derfor skal anbefalingerne i pkt. 4.5 tages i betragtning, far
behandling med veterinarlaegemidlet.

For at forebygge mod hjerteorm sygdomme skal veterinearlegemidlet pafares regelmassigt en gang
om maneden i myggesasonen (myg er mellemveert, som berer og overfgrer hjerteormelarver).
Veterinarlegemidlet kan anvendes hele aret. Farste dosis kan gives efter farste mulige eksponering
for myg, men ikke senere end 1 maned efter denne eksponering. Behandling skal fortsatte
regelmaessigt 1 gang om maneden indtil en maned efter myggesasonen.

| ikke-endemiske omrader skulle der ikke vare nogen risiko for at fritter har hjerteorm. Derfor kan de
blive behandlet uden nogen specielle hensyn.

Administrationsméade

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.

Tag en pipette ud af pakningen. Tryk pa den smalle del af pipetten for at sikre, at indholdet er inden i
pipettens hoveddel. Vrid pipettespidsen af for at presse indholdet ud.



Del dyrets pels i nakkeregionen ved kraniets start, s huden bliver synlig. Placér spidsen af pipetten pa
huden og tryk fast adskillige gange for at temme indholdet ud direkte p& huden. Pafgring ved kraniets
start vil minimere dyrets mulighed for at slikke produktet i sig. Anvend kun produktet pa uskadet hud.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Ingen bivirkninger eller ugnskede kliniske symptomer blev bemaerket efter brug af op til 10 gange
anbefalet dosis pa kat.

Veterinarlegemidlet har veeret anvendt til killinger i doser pa op til 5 gange den anbefalede dosis,
givet hver anden uge ved 6 behandlinger uden alvorlige sikkerhedsmaessige problemer. Forbigaende
pupiludvidelse, spytflad, opkastning og forbigaende hurtig vejrtraekning blev observeret.

Efter fejlagtig oral indtagelse eller overdosering kan der i meget sjeeldne tilfelde forekomme
neurologiske symptomer (de fleste er af kort varighed), sasom ataksi, almindelig rysten,
gjensymptomer (forstarrede pupiller, svag pupil refleks, nystagmus), unormal vejrtraekning, spytflad
0g opkastning.

Veterinarlagemidlet blev givet til fritter i doser pa 5 gange den anbefalede dosis hver anden uge ved 4
behandlinger, uden der var tegn pa bivirkninger eller ugnskede kliniske reaktioner.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Parasitter, insekticider og afskraeekningsmidler, makrocykliske laktoner,
milbemyciner. ATC vet-kode: QP54AB52



5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Imidacloprid, 1-(6-klor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine, er et middel mod
ektoparasitter tilhgrende gruppen af chloronicotinyl forbindelser. Kemisk nsermere beskrevet som et
chloronicotinyl nitroguanidin. Imidacloprid er aktiv mod loppelarver og voksne lopper. Loppelarver i
dyrets omgivelser bliver draebt ved kontakt med et dyr, der er behandlet med dette produkt.
Imidacloprid binder sig med hgj affinitet til de nikotinerge acetylcholin receptorer i den post-
synaptiske del af loppens centralnervesystem (CNS). Den efterfalgende heemning af den cholinerge
transmission hos insekter resulterer i lammelse og dgd. Pga. den svage affinitet til pattedyrs
nikotinerge receptorer og den forventede svage penetration gennem blod/hjerne barrieren hos pattedyr,
har stoffet praktisk taget ingen effekt pa pattedyrs CNS. Imidacloprid har en minimal farmakologisk
aktivitet hos pattedyr.

Moxidectin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha, er en 2. generations macrocyklisk lacton tilhgrende
milbemycin familien. Det er et antiparasitaert middel, med virkning pa et bredt spektrum af endo- og
ektoparasitter. Moxidectin er aktivt overfor Dirofilaria immitis’s larvestadier (L3, L4). Det er ogsa
aktivt overfor gastrointestinale nematoder. Moxidectin interfererer med GABA og glutamat regulerede
kloridkanaler. Dette farer til en postsynaptisk abning af kloridkanalerne, indlgb af kloridioner og
induktion af en irreversibel hviletilstand. Resultatet er lammelse af angrebne parasitter efterfulgt af
deres dgd og/eller udstgdning. Veterinarleegemidlet har en vedvarende effekt og beskytter kattene
mod reinfektion med Dirofilaria immitis i 4 uger efter en enkelt dosis.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter topisk administration af veterinarlaeegemidlet, vil imidacloprid hurtigt, og indenfor en dag efter
paferingen, fordele sig ud over dyrets hud. Det kan findes pa hudoverfladen igennem hele
behandlingsperioden. Moxidectin absorberes gennem huden og maximal plasmakoncentration opnas
ca. 1-2 dage efter behandling af katte. Efter absorption fra huden fordeles moxidectin systemisk i alle
kroppens vav, men pa grund af dets lipofilicitet koncentreres det primeert i fedtet. Det elimineres
langsomt fra plasma, som vist ved malbare moxidectin-plasmakoncentrationer gennem
behandlingsperioden pa en maned.

Den gennemsnitlige T% hos katte ligger mellem 18,7 og 25,7 dage.

Pharmakokinetiske studier af moxidectin efter gentagne doser indikerer, at steady-state serumniveauer
hos katte opnas efter ca. 4 pa hinanden fglgende manedlige behandlinger.

Miljgoplysninger

Moxidectin er blevet klassificeret som persistent, bioakkumulerende og giftigt i miljget.

Se pkt. 6.6.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Benzylalkohol

Butylhydroxytoluen (E321)

Propylencarbonat

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Ikke relevant



6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Pipette: En hvid pipette med en aftagelig top sammensat af en varmeformet skal sammensat af
(polypropylen (PP) / cyklisk olefin-copolymer (COC) / ethylenvinylalkohol (EVOH) / polypropylen
(PP).

Pose: polyethylen (PET) / aluminiumsfolie / nylon / lavdensitetspolyethylen (LDPE).
Pakningstarrelser

Imoxat til sma katte og fritter: 0,4 ml per pipette.

Imoxat til store katte: 0,8 ml per pipette.

Hver aske indeholder 1 eller 3 pipetter i individuelle folieposer.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.
Veterinarlaegemidlet ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vaere farligt for fisk og andre organismer
i vandet.

1. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
Imoxat til sma katte og fritter:

EU/2/21/280/001 (3 pipetter)

EU/2/21/280/007 (1 pipette)

Imoxat til store katte:

EU/2/21/280/002 (3 pipetter)
EU/2/21/280/008 (1 pipette)

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 07/12/2021

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
9



Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on oplgsning til sma hunde

Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on oplgsning til mellemstore hunde
Imoxat 250 mg + 62.5 mg spot-on oplgsning til store hunde

Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on oplgsning til ekstra store hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktive stoffer:

Imoxat til hunde indeholder 100 mg/ml imidacloprid og 25 mg/ml moxidectin.

Hver dosisenhed (pipette) indeholder:

Enhed Imidacloprid | Moxidectin
Imoxat til sma hunde (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat til mellemstore hunde (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat til store hunde (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat til ekstra store hunde (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Hjeelpestoffer:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluen 1 mg/ml (E321).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning
Farvelgs til gul oplagsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til hunde der har, eller har risiko for at fa, parasitaere blandingsinfektioner.

« Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis),

» behandling af pelslus (Trichodectes canis),

+ behandling af gremide infestationer (Otodectes cynotis), skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei
var. canis), infektioner med Demodex (forarsaget af Demodex canis),

« til forebyggelse af tropisk hjerteorm sygdom (L3 og L4 larver af Dirofilaria immitis),

+ behandling af cirkulerende microfilariae (Dirofilaria immitis),

+ behandling af cutaneous dirofilariosis (voksen stadier af Dirofilaria repens)

» forebyggelse af kutan dirofilariosis (L3 larver af Dirofilaria repens),

« reduktion af cirkulerende microfilariae (Dirofilaria repens),
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» forebyggelse af angiostrongylose (L4 larver og uudviklede voksenstadier af Angiostrongylus
vasorum),

» behandling af Angiostrongylus vasorum og Crenosoma vulpis,

 forebyggelse af spirocercosis (Spirocerca lupi),

» behandling af Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (voksne stadier),

» behandling af gjenormen Thelazia callipaeda (voksne stadier),

» behandling af infektioner med gastroinstetinale nematoder (L4 larver, uudviklede voksenstadier
og voksne stadier af Toxocara canis, Ancylostoma caninum og Uncinaria stenocephala, voksne
stadier af Toxascaris leonina og Trichuris vulpis).

Veteringerleegemidlet kan anvendes mod loppebetinget allergisk dermatitis, som en del af
behandlingsstrategien.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til hvalpe under 7 uger.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til hunde med tropisk hjerteorm (dirofilaria immitis) klassificeret til Klasse 4 da
sikkerheden ved produktet ikke er vurderet hos denne gruppe dyr.

Til katte skal det tilsvarende produkt “Imoxat til katte” (0,4 ml og 0,8 ml), som indeholder 100 mg/ml
imidacloprid og 10 mg/ml moxidectin, bruges.

Til fritter ma ”Imoxat til hunde” ikke anvendes. Kun ”Imoxat til smi katte og fritter” (0,4 ml) mé
anvendes.

Ma ikke bruges til kanariefugle.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Se pkt. 4.5.

Hvis dyret kortvarigt har veeret i kontakt med vand ved en eller to lejligheder mellem de manedlige
behandlinger, er det usandsynligt at produktets effekt er reduceret signifikant. Hyppig indsabning eller
badning af dyret i vand efter at det er behandlet kan imidlertid reducere veterinzrleegemidlets effekt.
Ved hyppig, gentagen brug af et ormemiddel af en hvilken som helst type kan der udvikles parasit-
resistens over for denne type. For at begranse fremtidig resistensudvikling ber brugen af
veterinaerlegemidlet derfor veare baseret pa en vurdering af det enkelte tilfaelde samt lokal

epidemiologisk viden om den aktuelle falsomhed hos malarten.

Brugen af veterinarleegemidlet bar veere baseret pa en bekraftet diagnose om en samtidig
blandingsinfektion (eller risiko for infektion, hvor forebyggelse er indiceret) (se ogsa pkt. 4.2 og 4.9).

Produktet er ikke testet mod Dirofilaria repens under felt forhold.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
Behandling af dyr, der vejer under 1 kg, bar baseres pa en vurdering af fordele og ulemper.

Der er en begraenset erfaring med brugen af dette veterinaerleegemiddel pa syge og svaekkede dyr,
derfor bgr produktet kun bruges efter en vurdering af fordele og ulemper for disse dyr.

Pafar ikke veterinarleegemidlet i dyrets mund, gjne eller grer.
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Der skal udvises forsigtighed, sa dyr ikke indtager veterinarlaegemidlet og sa veterinarlagemidlet
ikke kommer i kontakt med dyrets eller andre dyrs gjne eller mund.

Falg omhyggeligt paferingsmaden beskrevet i pkt. 4.9, iser at veterinaerlegemidlet pafares de
specificerede omrader for at minimere risikoen for, at dyret slikker produktet i sig.

Tillad ikke nyligt behandlede dyr at soignere hinanden. Tillad ikke behandlede dyr at komme i kontakt
med ubehandlede dyr indtil paferingsstedet er tart.

| tilfeelde af fejlagtig oral indtagelse bgr symptomatisk behandling gives. Der findes ikke noget
specifikt antidot. Brugen af aktivt kul kan veere gavnligt.

Nar veterinarleegemidlet er pafart 3-4 forskellige steder (se pkt. 4.9), bar der holdes szrligt gje med,
at dyret ikke slikker pa pafaringsstedet.

Dette veteringrleegemiddel indeholder moxidectin (en makrocyklisk lakton), derfor skal man vaere
seerlig forsigtig med at pafere veteringerleegemidlet korrekt pa Collier og Old English Sheepdogs og
beslaegtede racer eller krydsninger, som beskrevet i pkt. 4.9; i seerdeleshed skal oral indtagelse undgas
hos Collier og Old English Sheepdogs og beslaegtede racer eller krydsninger.

Veterinarlaegemidlet bar ikke kommes i vandlgb, da produktet har en skadelig effekt pa organismer
som lever i vandet: Moxidectin er meget giftigt for organismer der lever i vand. Hunde ber derfor ikke
svemme i vandlgb i 4 dage efter behandling.

Veteringrlegemidlets sikkerhed er kun vurderet hos hunde med tropisk hjerteorm (Dirofilaria
immitis) klassificeret til klasse 1 eller 2 ved laboratorieforsgg og enkelte klasse 3 i et feltstudie. Den
ansvarlige dyrlaege ber derfor basere anvendelse til hunde med tydelige eller alvorlige symptomer pa
sygdommen pa en omhyggelig vurdering af risk-benefit forholdet.

Selvom eksperimentelle overdoseringsstudier har vist at veteringrleegemidlet trygt kan gives til dyr,
der er inficeret med voksne hjerteorm, har det ingen terapeutisk effekt mod voksne Dirofilaria immitis.
Det anbefales derfor, at alle hunde pa 6 mdr. eller derover, der lever i omrader, hvor der er hjerteorm,
bar testes for forekomst af voksne hjerteorm infektioner, fgr behandling med veteringrleegemidlet
pabegyndes. Inficerede hunde bar, efter dyrleegens sken, behandles med et adulticid for at fjerne
voksne hjerteorm. Sikkerheden af veterinarleegemidlet er ikke undersggt ved pafgring samme dag som
et adulticid.

Imidacloprid er toksisk for fugle, specielt kanariefugle.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Undga at hud, gjne eller mund kommer i kontakt med preeparatet.

Spis, drik og ryg ikke under pafaringen.

Vask grundigt haender efter brug.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr, for det behandlede hudomrade er tart.

Ved spild af praeparatet pa huden afvaskes denne gjeblikkeligt med vand og sabe.

Handtér dette veterinarlaegemidlet med forsigtighed, hvis du véd, du er allergisk overfor
benzylalkohol, imidacloprid eller moxidectin. | meget sjeldne tilfeelde kan veterinaerleegemidlet
forarsage hud sensibilisering eller kortvarig hudreaktion (f.eks. falelseslgshed, irritation eller
braendende/snurrende fornemmelse).

| meget sjaldne tilfeelde kan der opsta respiratorisk irritation hos falsomme individer.

Hvis veterinarleegemidlet kommer i gjnene ved et uheld, skylles grundigt med vand.

Hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller hvis veteringrleegemidlet ved et uheld sluges, skal der
straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Oplasningsmidlet i veterinaerleegemidlet kan plette eller beskadige visse materialer, sasom leeder,
tekstiler, plast og behandlede overflader. Lad derfor pafgringsstedet tarre far kontakt med disse
materialer tillades.
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4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Anvendelse af veterinarlzgemidlet kan hos hunde resultere i forbigaende klge. Opkastning kan
forekomme i sjeeldne tilfeelde. | meget sjeldne tilfelde har der veret spontane bivirkningsrapporter om
forbigéende lokale overfglsomhendsreaktioner i huden incl. gget klge, héartab, fedtet pels og redmen pa
pafaringsstedet. Disse symptomer forsvinder uden yderligere behandling. Hvis dyret har slikket pa
applikationsstedet efter behandlingen, kan der i meget sjeeldne tilfeelde ses neurologiske symptomer
(de fleste er af kort varighed) (se pkt. 4.10).

Veterinarlaegemidlet smager bittert. Savlen kan forekomme, hvis dyret slikker pafgringsstedet
umiddelbart efter behandling. Dette er ikke et tegn pa forgiftning og det forsvinder efter nogle minutter
uden nogen form for behandling. Korrekt pafaring vil minimere slikning af pafaringsstederne.

| meget sjeldne tilfeelde kan veterinzrleegemidlet give en reaktion pa paferingsstedet, der viser sig
som en forbigaende &ndring i hundens adfserd som for eksempel slgvhed, agitation, appetitlgshed.

Et feltstudie har vist, at der er risiko for alvorlige respiratoriske symptomer (hoste, tachypng og
dyspng, der omgaende kreever veterinzrbehandling) hos hunde, som er positive for tropisk hjerteorm
(dirofilaria immitis) med microfilaraemi. | studiet var disse reaktioner almindelige (set hos 2 af 106
behandlede hunde). Gastrointestinale symptomer (opkastning, diarre, appetitlashed) og lethargi er ogsa
almindelige bivirkninger observeret efter behandling hos sadanne hunde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller seglaegning

Veterinarlagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt i malarterne. Derfor er
anvendelse af produktet ikke anbefalet til avisdyr eller hos draegtige eller diegivende dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Under behandling med veterinarlagemidlet ma der ikke bruges andre antiparasitaere midler af arten
makrocykliske laktoner.

Der er ikke set interaktioner mellem veterinarleegemidlet og rutinemaessigt anvendte veterinzere
legemidler eller operative procedurer.

Sikkerheden af veterinarleegemidlet er ikke undersggt ved pafgring samme dag som et adulticid il
fjernelse af voksne hjerteorm.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Doseringsskema:

De anbefalede minimumsdoser er 10 mg/kg legemsvagt imidacloprid og 2,5 mg/kg legemsvagt
moxidectin svarende til 0,1 ml/kg legemsvaegt af veterinerleegemidlet.

Behandlingsplanen bgr baseres pa individuel veterinar diagnose samt den lokale epidemiologiske
situation.
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Hundens veegt | Brug af pipettestarrelse  |[Mangd |Imidacloprid |[Moxidectin
[ka] e [mI] |[mg/kg Igmv] [mg/kg Igmv]
<4 kg Imoxat til sma hunde 0,4 | minimum 10 |minimum 2,5
>4-10kg [Imoxat til mellemstore hunde 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg |Imoxat til store hunde 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg |Imoxat til ekstra store hunde 4,0 10-16 2,54
> 40 kg Passende kombination af pipetter

Behandling og forebyggelse af lopper (Ctenocephalides felis)

En behandling forebygger yderligere loppeangreb i 4 uger. Eksisterende pupper, som er i
omgivelserne, kan komme frem i 6 uger eller senere efter pabegyndt behandling, afhengig af
vejrforholdene. Derfor kan det veere ngdvendigt at kombinere behandling af dyr med
omgivelsesbehandling for at bryde loppens livscyklus. Dette kan resultere i en hurtigere reduktion af
hjemmets loppebestand. Veterinzrleegemidlet skal anvendes 1 gang om maneden, nar det anvendes
mod loppebetinget allergisk dermatitis, som del af behandlingsstrategien.

Behandling af pelslus (Trichodectes canis)
En enkelt dosis pafares. Der anbefales en yderligere dyrleegeundersggelse 30 dage efter behandling, da
nogle dyr kreever en 2. behandling.

Behandling af gremide infestationer (Otodectes cynotis)

Der ber gives en behandling med én dosis. Las snavs og hudskorper i den ydre gregang ber fjernes
forsigtigt ved behandling. En yderligere dyrlegeundersggelse anbefales 30 dage efter behandlingen, da
nogle dyr kan behgve en ekstra behandling. Applicér ikke direkte i gregangen.

Behandling af skab (fordrsaget af Sarcoptes scabiei var. canis)
En enkelt dosis pafares 2 gange med 4 ugers mellemrum.

Behandling af infektioner med Demodex (forarsaget af Demodex canis)

Pafaring af en enkelt dosis hver 4. uge i 2 til 4 maneder er effektiv mod Demodex canis og farer til
udpreaeget forbedring af de kliniske tegn, iseer i milde til moderate tilfeelde. Saerligt sveere tilfeelde kan
kraeve en laeengere og hyppigere behandling. For at opna det bedste resultat i disse searligt sveere
tilfelde, kan veterinarlegemidlet, efter dyrlaegens vurdering, gives 1 gang i ugen over en laengere
periode. | alle tilfeelde er det yderst vigtigt at behandlingen forseettes, indtil hudskrabning er negativ i
mindst 2 pa hinanden falgende maneder. Behandlingen bgr stoppes, hvis hunden ikke viser tegn pa
forbedring, eller der ikke er en forbedring i antallet af mider efter to maneders behandling. En
alternativ behandling ber da pabegyndes. Sparg dyrlaegen til rads.

Da infektioner med Demodex er en multi-faktoriel sygdom, anbefales det ogsa at behandle eventuelle
underliggende sygdomme pa passende made.

Forebyggelse af hjerteorm (D.immitis)

Hunde i endemiske omrader for hjerteorm, eller de der er rejst til endemiske omrader, kan vare
inficeret med voksne hjerteorm. Derfor skal de givne rad i pkt. 4.5 tages i betragtning for behandling
med veterineerlaegemidlet.

For at forebygge mod hjerteorm sygdom skal veterinaerlaegemidlet pafares regelmassigt en gang om
maneden i myggesasonen (myg er mellemveert, som beerer og overfgrer D. Immitis). Produktet kan
anvendes hele aret. Den farste dosis kan gives efter farst mulige eksponering for myg, men ikke senere
end 1 maned efter denne eksponering.

Behandling skal fortsaette regelmaessigt 1 gang om maneden indtil en maned efter myggesasonen. For
opnaelse af en rutine anbefales det, at veterinarlegemidlet pafares samme dag eller dato hver maned.
Hvis behandling med veterinarleegemidlet erstatter en anden forebyggende behandling mod hjerteorm,
skal den farste behandling med veterinarleegemidlet gives senest en maned efter den sidste behandling
af det tidligere preeparat.
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| ikke-endemiske omrader skulle der ikke vaere nogen risiko for, at hunde har hjerteorm. Derfor kan de
blive behandlet uden nogen specielle hensyn.

Forebyggelse af kutan dirofilaariosis (D.repens)

For forebyggelse af kutan dirofilariosis skal veterinarlegemidlet pafares regelmaessigt en gang om
maneden i myggesasonen (myg er mellemveert, som barer og overfarer D. repens larver).
Veterinarlegemidlet kan pafares hele aret, eller mindst 1 maned for dyret forventes at blive
eksponeret for myg. Behandlingen skal fortsztte 1 gang om maneden indtil en maned efter
myggesasonen. For opnaelse af en rutine anbefales det, at Imoxat pafares samme dag eller dato hver
maned.

Behandling af microfilariae (D. immitis)
Veterinarlaegemidlet administreres en gang om maneden i 2 pa hinanden falgende méneder.

Behandling behandling af kutan dirofilariose (voksen stadier af Dirofilaria repens)
Veterinarlegemidlet administres manedligt i 6 pa hinanden falgende maneder.

Reduktion af microfilariae (D. repens)
Veterinarleegemidlet administreres manedligt i 4 pa hinanden falgende maneder.

Behandling og forebyggelse af Angiostrongylus vasorum
En enkelt dosis pafgres. Der anbefales en yderligere dyrleegeundersggelse 30 dage efter behandling, da
nogle dyr kreever en 2. behandling.

| endemiske omrader vil regelmassige behandlinger hver maned forebygge angiostrongylosis og
etablerede infektioner med Angiostrongylus vasorum.

Behandling af Crensoma vulpis.
En enkelt dosis pafares.

Forebyggelse af spirocercose (Spirocerca lupi)
Veterinzrleegemidlet bar pafares manedligt.

Behandling af Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (voksne stadier)
Veterinarlagemidlet bgr administreres en gang om maneden i 2 pa hinanden falgende maneder.
Undga at hunden spiser sin egen affgring mellem de to behandlinger for at undga mulig reinfektion.

Behandling af gjenormen Thelazia callipaeda (voksne stadier)
En enkelt dosis af veterinarlegemidlet pafares.

Behandling af rund-, hage- og piskeorm (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina og Trichuris vulpis)

| omrader, der er endemisk for hjerteorm, kan behandlinger en gang om maneden signifikant reducere
risikoen for re-infektioner forarsaget af henholdsvis rund-, hage og piskeorm. I omrader, der ikke er
endemiske for hjerteorm, kan produktet bruges som en del af et seesonbestemt forebyggende program
mod lopper og gastrointestinale nematoder.

Undersggelser har vist at manedlig behandling af hunde vil forebygge infektioner forarsaget af
Uncinaria stenocephala.

Administrationsmade
Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.

Tag en pipette ud af pakningen. Tryk pa den smalle del af pipetten for at sikre, at indholdet er inden i
pipettens hoveddel. Vrid pipettespidsen af for at presse indholdet ud.
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Hunde op til 25 Kkg:

Med hunden i stdende stilling deles pelsen mellem skulderbladene indtil huden er synlig. Hvor det er
muligt anvendes produktet pa uskadet hud. Placér spidsen af pipetten pa huden og tryk fast adskillige
gange for at tsamme indholdet ud direkte pa huden.

Hunde over 25 kag:

Hunden skal sta op for at gare pafaringen lettere. Pipettens indhold paferes 3 eller 4 steder pa ryggen
fra skulderbladene til halerod. Pa hvert pafgringssted deles pelsen indtil huden er synlig. Hvor det er
muligt anvendes produktet pa uskadet hud. Placér spidsen af pipetten pa huden og tryk naensomt en del
af indholdet ud direkte pa huden. Pafar ikke for megen oplasning pa ét sted, da noget af oplgsningen
sa vil lgbe ned ad siden pa hunden.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Ingen bivirkninger eller ugnskede kliniske symptomer blev bemeerket efter brug af op til 10 gange
anbefalet dosis pa voksne hunde. 5 gange den anbefalede minimumsdosis pafert med ugentlige
intervaller i 17 uger blev undersggt pa hunde &ldre end 6 maneder. Der blev ikke set tegn pa
bivirkninger eller ugnskede kliniske effekter.

Veterinarlaegemidlet har veeret anvendt til hvalpe, i doser pa op til 5 gange den anbefalede dosis, givet
hveranden uge, ved 6 behandlinger uden alvorlige sikkerhedsmassige problemer. Forbigaende
pupiludvidelse, spytflad, opkastning og forbigdende hurtig vejrtraekning blev observeret.

Efter fejlagtig oral indtagelse eller overdosering kan der i meget sjeeldne tilfelde forekomme
neurologiske symptomer (de fleste er af kort varighed), sasom ataksi, almindelig rysten,
gjensymptomer (forstarrede pupiller, svag pupil refleks, nystagmus), unormal vejrtreekning, spytflad
0g opkastning.

Ivermectin-faglsomme collier talte op til 5 gange anbefalet dosis efter gentagen manedlig pafering uden
nogen bivirkninger, men sikkerheden efter ugentlig pafering er ikke undersggt i ivermectin-faglsomme
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collier. Ved indgivelse af 40% af dosen oralt, observeredes alvorlige neurologiske symptomer. Oral
indgivelse af 10% af den anbefalede dosis, gav ikke nogen bivirkninger.

Hunde, der var inficerede med voksne hjerteorm, talte doser, der var op til 5 gange sa hgje som den
anbefalede dosis, givet hveranden uge, ved 3 behandlinger, uden nogen bivirkninger.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Parasitter, insekticider og afskraekningsmidler, makrocykliske laktoner,
milbemyciner. ATC vet-kode: QP54AB52

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Imidacloprid, 1-(6-klor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine, er et middel mod
ektoparasitter tilhgrende gruppen af chloronicotinyl forbindelser. Kemisk naermere beskrevet som et
chloronicotinyl nitroguanidin. Imidacloprid er aktiv mod loppelarver og voksne lopper. Loppelarver i
dyrets omgivelser bliver draebt ved kontakt med et dyr, der er behandlet med dette produkt.
Imidacloprid binder sig med hgj affinitet til de nikotinerge acetylcholin receptorer i den post-
synaptiske del af loppens centralnervesystem (CNS). Den efterfalgende heemning af den cholinerge
transmission hos insekter resulterer i lammelse og ded. Pga. den svage affinitet til pattedyrs
nikotinerge receptorer og den forventede svage penetration gennem blod/hjerne barrieren hos pattedyr,
har stoffet praktisk taget ingen effekt pa pattedyrs CNS. Imidacloprid har en minimal farmakologisk
aktivitet hos pattedyr.

Moxidectin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha, er en 2. generations macrocyklisk lacton tilhgrende
milbemycin familien. Det er et antiparasitaert middel med virkning pa et bredt spektrum af endo- og
ektoparasitter. Moxidectin er aktivt overfor Dirofilaria immitis’s larvestadier (L3, L4). Det er ogsa
aktivt overfor gastrointestinale nematoder. Moxidectin interfererer med GABA og glutamat regulerede
kloridkanaler. Dette farer til en postsynaptisk abning af kloridkanalerne, indlgb af kloridioner og
induktion af en irreversibel hviletilstand. Resultatet er slap lammelse af angrebne parasitter efterfulgt
af deres dgd og/eller udstgdning. Laegemidlet har en vedvarende virkning og beskytter mod reinfektion
af folgende parasitter: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum i 4 uger efter
en enkelt pafering

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Ved at falge den anbefalede administrationsmade for veterinzrleegemidlet, vil imidacloprid hurtigt, og
indenfor en dag efter paferingen, fordele sig ud over dyrets hud. Det kan findes pa hudoverfladen
igennem hele behandlingsperioden. Moxidectin absorberes gennem huden og maximal
plasmakoncentration opnas ca. 4-9 dage efter behandling af hunde. Efter absorption gennem huden
fordeles moxidectin systemisk i alle kroppens veev, men pa grund af stoffets lipofilicitet koncentreres
det hovedsageligt i fedtvaev. Det elimineres langsomt fra plasma, som vist ved malbare moxidectin-
plasmakoncentrationer gennem behandlingsperioden pa en maned.

T% i hunde er omkring 28,4 dage.

Studier af veterinarleegemidlet farmakokinetik efter flere pafaringer har vist, at steady state-
koncentrationer i serum hos hunde opnas efter ca. 4 pa hinanden fglgende manedlige behandlinger.

Miljgoplysninger

Moxidectin er blevet klassificeret som persistent, bioakkumulerende og giftigt i miljget.
Se pkt. 4.5. og 6.6.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Benzylalkohol

Butylhydroxytoluen (E321)

Propylencarbonat

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlaegemidlet i salgspakning: 2 ar

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Pipette: En hvid pipette med en aftagelig top sammensat af en varmeformet skal sammensat af
(polypropylen (PP) / cyklisk olefin-copolymer (COC) / ethylenvinylalkohol (EVOH) / polypropylen
(PP).

Pose: polyethylen (PET) / aluminiumsfolie / nylon / lavdensitetspolyethylen (LDPE)
Pakningstarrelser

Imoxat til sma hunde: 0,4 ml per pipette

Imoxat til mellemstore hunde: 1,0 ml per pipette

Imoxat til store hunde: 2,5 ml per pipette

Imoxat til ekstra store hunde: 4,0 per pipette

Hver &ske indeholder 1 eller 3 pipetter i individuelle folieposer.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.
Veterinarlaegemidlet ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vare farligt for fisk og andre organismer
i vandet.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

Imoxat til sma hunde:
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EU/2/21/280/003 (3 pipetter)
EU/2/21/280/009 (1 pipette)

Imoxat til mellemstore hunde:
EU/2/21/280/004 (3 pipetter)
EU/2/21/280/010 (1 pipette)
Imoxat til store hunde:
EU/2/21/280/005 (3 pipetter)
EU/2/21/280/011 (1 pipette)
Imoxat til ekstra store hunde:

EU/2/21/280/006 (3 pipetter)
EU/2/21/280/012 (1 pipette)

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 07/12/2021

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING

OG BRUG.
ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRZRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKASSE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on oplgsning til sma katte og fritter
Imidacloprid, moxidectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 0,4 ml pipette indeholder 40 mg imidacloprid og 4 mg moxidectin

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
3 pipetter

5. DYREARTER

Sma katte pa 4 kg eller mindre og fritter.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NZDVENDIGT

Lees indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
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11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares over 25°C.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lees indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/280/001 (3 pipetter)
EU/2/21/280/007 (1 pipette)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKASSE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on oplgsning til store katte
Imidacloprid, moxidectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 0,8 ml pipette indeholder 80 mg imidacloprid og 8 mg moxidectin

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
3 pipetter

5. DYREARTER

Store katte pa 4 -8 kg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

|8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Laes indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares over 25°C.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laes indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/280/002 (3 pipetter)
EU/2/21/280/008 (1 pipette)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKASSE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on oplgsning til sma hunde
Imidacloprid, moxidectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 0,4 ml pipette indeholder 40 mg imidacloprid og 10 mg moxidectin

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
3 pipetter

5. DYREARTER

Sma hunde pa 4 kg eller mindre

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

|8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Laes indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares over 25°C.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laes indlaegssedlen inden brug.

13.  TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/280/003 (3 pipetter)
EU/2/21/280/009 (1 pipette)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKASSE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on oplgsning til mellemstore hunde
Imidacloprid, moxidectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 1,0 ml pipette indeholder 100 mg imidacloprid og 25 mg moxidectin

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
3 pipetter

5. DYREARTER

Mellemstore hunde pa 4-10 kg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

|8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Laes indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares over 25°C.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laes indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/280/004 (3 pipetter)
EU/2/21/280/010 (1 pipette)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKASSE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on oplgsning til store hunde
Imidacloprid, moxidectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 2,5 ml pipette indeholder 250 mg imidacloprid og 62,5 mg moxidectin

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
3 pipetter

5. DYREARTER

Store hunde pa 10-25 kg

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Laes indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares over 25°C.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laes indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/280/005 (3 pipetter)
EU/2/21/280/011 (1 pipette)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKASSE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on oplasning til ekstra store hunde
Imidacloprid, moxidectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 4,0 ml pipette indeholder 400 mg imidacloprid og 100 mg moxidectin

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
3 pipetter

5. DYREARTER

Ekstra store hunde pa 25-40 kg

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

|8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Laes indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares over 25°C.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laes indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/280/006 (3 pipetter)
EU/2/21/280/012 (1 pipette)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

POSE (PET/AIu/NYLON/LDPE)
Imoxat til sma katte og fritter

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 40 mg / 4 mg
(£4kg)
d wn

Imidacloprid, moxidectin

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver 0,4 ml pipette indeholder:
40 mg imidacloprid og 4 mg moxidectin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

0,4 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 8.  TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

POSE (PET/AIu/NYLON/LDPE)
Imoxat til store katte

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 80 mg / 8 mg
(>4-8ko)
o

Imidacloprid, moxidectin

‘ 2. MZAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver 0,8 ml pipette indeholder:
80 mg imidacloprid og 8 mg moxidectin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

0,8 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

POSE (PET/AIu/NYLON/LDPE)
Imoxat til sma hunde

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 40 mg / 10 mg

(=4kg)

tad

Imidacloprid, moxidectin

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver 0,4 ml pipette indeholder:
40 mg imidacloprid og 10 mg moxidectin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

0,4 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

39



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

POSE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat til mellemstore hunde

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 100 mg / 25 mg

(> 4-10kg)

tad

Imidacloprid, moxidectin

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver 1,0 ml pipette indeholder:
100 mg imidacloprid og 25 mg moxidectin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1mi

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

POSE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat til store hunde

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 250 mg / 62.5 mg

(> 10-25 kg)

tad

Imidacloprid, moxidectin

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver 2,5 ml pipette indeholder:
250 mg imidacloprid og 62,5 mg moxidectin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

2,5ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

POSE (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat til ekstra store hunde

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 400 mg / 100 mg

(> 25-40 kg)

tad

Imidacloprid, moxidectin

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver 4,0 ml pipette indeholder:
400 mg imidacloprid og 100 mg moxidectin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)

Imoxat til sma katte og fritter

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat
(<4 kg)

d w

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)

Imoxat til store katte

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat
(>4-8kg)

|

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)

Imoxat til sm& hunde

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat
(<4 kg)

7

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)

Imoxat til mellemstore hunde

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat
(> 4-10kg)

7

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)

Imoxat til store hunde

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat
(> 10-25 kg)

7

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)

Imoxat til ekstra store hunde

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat
(> 25-40 kg)

7

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on oplgsning til sma katte og fritter
Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on oplgsning til store katte

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,

Irland

2.

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 40 mg + 4 mg spot-on oplgsning til sma katte og fritter
Imoxat 80 mg + 8 mg spot-on oplgsning til store katte
imidacloprid, moxidectin

3.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosisenhed (pipette) indeholder:

Enhed Imidacloprid | Moxidectin

Imoxat til sma katte (< 4 kg) og fritter 0,4 ml 40 mg 4 mg

Imoxat til store katte (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Hjelpestoffer: benzylalkohol 1 mg/ml butylhydroxytoluen (E321).

Farvelgs til gul oplagsning.

4.

INDIKATIONER

Til katte der har eller har risiko for at fa parasitere blandingsinfektioner.

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis),

behandling af gremide infestationer (Otodectes cynotis),

behandling af infestation med kattens skabmider (Notoedres cati),

behandling af lungeormen Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (voksne stadier),
forebyggelse af sygdom forarsaget af kattens lungeorm (L3/L4 larver af Aelurostrongylus
abstrusus)

behandling af kattens lungeorm (Aelurostrongylus abstrusus (voksne stadier))

behandling af gjeormen Thelazia callipaeda (voksne stadier)

forebyggelse af hjerteorm sygdom (L3 og L4 larver af Dirofilaria immitis),

behandling af infektioner med gastrointestinale nematoder (L4 larver, uudviklede voksenstadier
og voksne stadier af Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme).

Veterinarleegemidlet kan anvendes mod loppebetinget allergisk dermatitis, som en del af
behandlingsstrategien

Til fritter der har eller har risiko for at fa parasiteere blandingsinfektioner.

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis),
forebyggelse af sygdommen hjerteorm (L3- og L4-larver af Dirofilaria immitis).
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5. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til killinger under 9 uger.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Anvend ikke ”Imoxat til store katte” (0,8 ml) eller ”Imoxat til hunde” (alle storrelser) til fritter.

Til hunde skal det tilsvarende produkt “Imoxat til hunde, som indeholder 100 mg/ml imidacloprid og
25 mg/ml moxidectin, bruges.

Ma ikke bruges til kanariefugle.

6. BIVIRKNINGER

Anvendelse af veterinarleegemidlet kan hos Kkatte resultere i forbigaende klge. | sjeeldne tilfeelde kan
forekomme fedtet pels, redme af huden og opkastning. Disse symptomer forsvinder uden yderligere
behandling. Veterinzrleegemidlet kan i sjeeldne tilfeelde forarsage lokale overfglsomhedsreaktioner.
Hvis dyret slikker pa paferingsstedet efter behandlingen kan neurologiske symptomer (de fleste er af
kort varighed), sasom manglende koordinering, almindelig rysten, gjensymptomer (forstarrede
pupiller, svag pupilrefleks, ufrivillige gjenbeveegelser), unormal vejrtraekning, spytflad og opkastning
observeres i meget sjeldne tilfeelde.

Veterinarlegemidlet smager bittert. Savlen kan forekomme, hvis dyret slikker pafgringsstedet
umiddelbart efter behandling. Dette er ikke et tegn pa forgiftning og det forsvinder efter nogle minutter
uden nogen form for behandling. Korrekt pafering vil minimere slikning af pafegringsstedet.

| meget sjeldne tilfeelde kan produktet give en reaktion pa paferingsstedet, der viser sig som en
forbigaende @ndring i kattens adfaerd som for eksempel slavhed, agitation, appetitlgshed.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Katte og fritter

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Administrationsmade
Spot-on anvendelse.

Kun til udvortes brug.
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For at undga slikning paferes det huden i dyrets nakke ved kraniets begyndelse.

Doseringsskema, kat:

Den anbefalede minimumsdosis er 10 mg/kg legemsvagt imidacloprid og 1,0 mg/kg legemsveegt

moxidectin, svarende til 0,1 ml/kg legemsveegt af veterinaerleegemidlet.

Behandlingsplanen bar baseres pa individuel veterinar diagnose samt den lokale epidemiologiske

situation:
Kattens veegt | Brug af pipettesterrelse [Mangde |Imidacloprid |Moxidectin
[ka] [ml] [mg/kg lgmv] |[mg/kg lgmv]
<4 kg Imoxat til sma katte og 0,4 minimum 10 | minimum 1
fritter
>4-8kg |Imoxat til store katte 0,8 10-20 1-2
>8kg Passende kombination af pipetter

Behandling og forebyggelse af lopper (Ctenocephalides felis)

En behandling forebygger yderligere loppeangreb i 4 uger. Eksisterende pupper i omgivelserne, kan
komme frem i 6 uger eller senere efter pabegyndt behandling, afhengig af vejrforholdene. Derfor kan
det vaere ngdvendigt at kombinere behandling af dyr med omgivelsesbehandling for at bryde loppens
livscyklus. Dette kan resultere i en hurtigere reduktion af loppebestanden i huset. Veterinerleegemidlet
skal bruges 1 gang om maneden, nar det bruges som del af behandlingsstrategien ved loppebetinget
allergisk dermatitis.

Behandling af gremide infestationer (Otodectes cynotis)
Der ber gives en behandling med én dosis. En yderligere dyrleegeundersagelse anbefales 30 dage efter
behandlingen, da nogle dyr kan behgve en ekstra behandling. Applicér ikke direkte i gregangen.

Behandling af infestation med kattens skabmider (Notoedres cati)
Der bgr gives en behandling med én dosis.

Behandling af lungeormen Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (voksne stadier)
Der bgr gives en behandling med én dosis.

Forebyggelse af kattens lungeorm (Aelurostrongylus abstrusus)
Veterinarlegemidlet bgr gives manedligt.

Behandling af kattens lungeorm (Aelurostrongylus abstrusus)
Veterinarlegemidlet bgr gives manedligt i 3 pa hinanden fglgende maneder

Behandling af gjeormen Thelazia callipaeda (voksne stadier)
Der ber gives en behandling med én dosis.

Forebyggelse af Tropisk hjerteorm (Dirofilaria immitis)

Katte i endemiske omrader for hjerteorm, eller de der er rejst til endemiske omrader, kan veere inficeret
med voksne hjerteorm. Derfor skal de givne rad i afsnittet "SERLIGE ADVARSLER” tages i
betragtning fer behandling med veterinaerlaegemidlet.

For at forebygge mod hjerteorm sygdomme skal produktet pafares regelmaessigt en gang om maneden
i myggesasonen (myg er mellemvaert, som beerer og overfarer hjerteorm larver). Veteringerleegemidlet
kan anvendes hele aret. Farste dosis kan gives efter farste mulige eksponering for myg, men ikke
senere end 1 maned efter denne eksponering. Behandling skal fortsette regelmassigt 1 gang om
maneden indtil en maned efter myggesasonen. For at opna en rutinemaessig behandling anbefales det,
at produktet pafares samme dag eller dato hver maned. Hvis behandling med veterinzrlaegemidlet
erstatter en anden forebyggende behandling mod hjerteorm, skal den farste behandling med
veterinarlegemidlet gives senest en maned efter den sidste behandling af det tidligere praeparat.
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| ikke-endemiske omrader skulle der ikke vaere nogen risiko for, at katte har hjerteorm. Derfor kan de
blive behandlet uden nogen specielle hensyn.

Behandling af rundorm og hageorm (Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme)

| endemiske omrader for hjerteorm kan behandlinger 1 gang om maneden signifikant reducere risikoen
for re-infektioner forarsaget af henholdsvis rundorm og hageorm. | ikke-endemiske omrader for
hjerteorm kan veterinarleegemidlet bruges som del af et seesonbestemt forebyggende program mod
lopper og gastrointestinale nematoder.

Doseringsskema til fritte:

En pipette med Imoxat spot-on-oplgsning til sma katte (0,4 ml) gives per fritte.
Overskrid ikke den anbefalede dosis.
Behandlingsplanen bar baseres pa den lokale epidemiologiske situation.

Behandling og forebyggelse af lopper (Ctenocephalides felis)
En behandling forebygger yderligere loppeangreb i 3 uger. | tilfeelde af mange lopper i omgivelserne
kan det veere ngdvendigt at gentage behandlingen efter 2 uger.

Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis)

Fritter i endemiske omrader for hjerteorm, eller de der er rejst til endemiske omrader, kan veere
inficeret med voksne hjerteorm. Derfor skal anbefalingerne i afsnittet ”"SAERLIGE
ADVARSLER”tages i betragtning, for behandling med veterinarleegemidlet.

For at forebygge mod hjerteorm sygdomme skal produktet pafgres regelmaessigt en gang om maneden
i myggesasonen (myg er mellemvaert, som berer og overfarer hjerteormelarver). Legemidlet kan
anvendes hele aret. Foarste dosis kan gives efter farste mulige eksponering for myg, men ikke senere
end 1 maned efter denne eksponering. Behandling skal fortsztte regelmaessigt 1 gang om maneden
indtil en maned efter myggesasonen.

| ikke-endemiske omrader skulle der ikke veere nogen risiko for, at fritter har hjerteorm. Derfor kan de
blive behandlet uden nogen specielle hensyn.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tag en pipette ud af pakningen. Tryk pa den smalle del af pipetten for at sikre, at indholdet er inden i
pipettens hoveddel. Vrid pipettespidsen af for at presse indholdet ud.

Del dyrets pels i nakkeregionen ved kraniets start, s huden bliver synlig. Placér spidsen af pipetten pa
huden og tryk fast adskillige gange for at temme indholdet ud direkte pa huden. Pafgring ved kraniets
start vil minimere dyrets mulighed for at slikke veterinarlaegemidlet i sig. Anvend kun produktet pa
uskadet hud.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

12.  SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:
Veterinarleegemidlets effekt er ikke testet hos fritter, der vejer mere end 2 kg. Varigheden af effekten
kan derfor veere kortere hos disse dyr.

Hvis dyret har kortvarig kontakt med vand ved en eller to lejligheder mellem de manedlige
behandlinger, er det usandsynligt at produktets effekt reduceret markbart. Hyppig indsaebning eller
badning af dyret i vand, efter at det er behandlet, kan derimod reducere produktets effekt.

Ved hyppig, gentagen brug af et ormemiddel af en hvilken som helst type, kan der udvikles parasiteer
resistens over for denne type. For at begranse fremtidig resistensudvikling ber brugen af
veterinaerlegemidlet derfor veare baseret pa en vurdering af det enkelte tilfeelde samt lokal
epidemiologisk viden om den aktuelle falsomhed hos malarten. Brugen af veterinarleegemidlet bar
veere baseret pa en bekraftet diagnose om samtidig blandingsinfektion (eller risiko for infektion, hvor
forebyggelse er indiceret) (se afsnittene om indikationer og dosering).

Specielle forholdsregler til brug hos dyr:
Behandling af katte, der vejer mindre end 1 kg, og fritter, der vejer mindre end 0,8 kg, bar baseres pa
en vurdering af fordele og ulemper.

Der er begraenset erfaring med brug af veterinaerleegemidlet hos syge og sveekkede dyr,
veterinzerleegemidlet bar kun anvendes efter en vurdering af fordele og ulemper for disse dyr.

Pafer ikke produktet i dyrets mund, gjne eller grer.

Der skal udvises forsigtighed, sa dyret ikke indtager veterinarlaegemidlet, og sa veterinarlagemidlet
ikke kommer i kontakt med dyrets eller andre dyrs gjne eller mund. Falg ngje den rigtige
pafaringsmetode beskrevet afsnit 9, isar at veterinzrleegemidlet pafares de angivne omrader for at
mindske risikoen for, at dyret slikker veterinarlegemidlet i sig. Tillad ikke nyligt behandlede dyr at
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soignere hinanden. Tillad ikke behandlede dyr at komme i kontakt med ubehandlede dyr for
pafaringsstedet er tart.

Hvis veterinzrlegemidlet, ved en fejltagelse, skulle komme i munden pa dyret, skal symptomatisk
behandling ydes af en dyrlaege. Der findes ingen kendt modgift. Brugen af aktivt kul kan vare
gavnligt.

Det anbefales, at katte og fritter, der bor i eller rejser til omrader med hjerteorm, behandles manedligt
med veterinzrlaegemidlet for at beskytte dem mod hjerteorm sygdomme. Selvom ngjagtighed af
diagnosticering af hjerteorm er begreaenset, anbefales det, at forsgge at undersgge status for hjerteorm
hos katte og fritter over 6 maneders alder, inden forebyggende behandling pabegyndes. Bruges
veterinarlegemidlet pa katte eller fritter med voksne hjerteorm, kan det give alvorlige bivirkninger,
inklusiv dgdsfald. Hvis diagnosen viser infektion med voksne hjerteorm skal infektionen behandles i
henhold til geeldende teknisk viden.

Hos enkelte katte kan infestation med Notoedres cati (kattens skabmide) veere alvorlig. | disse tilfalde
kan det veere ngdvendigt med anden samtidig stattende behandling, da behandling med
veterinarleegemidlet alene kan veaere utilstreekkeligt for at forebygge dyrets dad.

Imidacloprid er toksisk for fugle, specielt kanariefugle.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Undga at hud, gjne eller mund kommer i kontakt med preeparatet.

Spis, drik og ryg ikke under pafgringen.

Vask grundigt haender efter brug.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr, far det behandlede hudomrade er tert.

Ved spild af praeparatet pa huden, afvaskes denne gjeblikkeligt med vand og sebe.

Hos personer med kendt overfglsomhed over for benzylalkohol, imidacloprid eller moxidectin bar
veterinaerlegemidlet anvendes med forsigtighed. | meget sjeldne tilfaelde kan praeparatet forarsage hud
sensibilisering eller kortvarig hudreaktion (f.eks. folelseslashed, irritation eller breendende/snurrende
fornemmelse).

| meget sjaldne tilfeelde kan der opsta respiratorisk irritation hos falsomme individer.

Hvis praeparatet kommer i gjnene ved et uheld, skylles grundigt med vand.

Hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller hvis praeparatet ved et uheld sluges, skal der straks
sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Oplasningsmidlet i veterinzerleegemidlet kan plette eller beskadige lseder, tekstiler, plast og
overfladebehandlede materialer. Sgrg for at paferingsstedet pa dyret er tgrt far evt. kontakt med
sadanne materialer.

Draegtighed og L aktation:
Veterinarlagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt i malarterne. Derfor er
anvendelse af produktet ikke anbefalet til avisdyr eller hos dragtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Under behandling med veterinarlagemidlet ma der ikke bruges andre antiparasitaere midler af arten
makrocykliske laktoner.

Der er ikke set interaktioner mellem veterinarlzegemidlet og rutinemaessigt anvendte veteringere
leegemidler eller operative procedurer.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ingen bivirkninger eller ugnskede kliniske symptomer blev bemaerket efter brug af op til 10 gange
anbefalet dosis pa kat.

Veterinarlaegemidlet har veeret anvendt til killinger i doser pa op til 5 gange den anbefalede dosis,
givet hver anden uge, ved 6 behandlinger uden alvorlige sikkerhedsmaessige problemer. Forbigaende
pupiludvidelse, spytflad, opkastning og forbigaende hurtig vejrtreekning blev observeret.
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Efter fejlagtig oral indtagelse eller overdosering kan der i meget sjeeldne tilfelde forekomme
neurologiske symptomer (de fleste er af kort varighed), sisom manglende koordinering, almindelig
rysten, gjensymptomer (forstarrede pupiller, svag pupil refleks, ufrivillige gjenbeveegelser), unormal
vejrtreekning, spytflad og opkastning.

Leegemidlet blev givet til fritter i doser pa 5 gange den anbefalede dosis hver anden uge under 4
behandlinger, uden at der var tegn pa bivirkninger eller ugnskede kliniske reaktioner.

Uforligeligheder:
Ikke relevant

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Veterinarlaegemidlet ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Veterinarleegemidlet ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vare farligt for fisk og andre organismer
i vandet. Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Imidacloprid er effektivt mod loppelarver og voksne lopper. Loppelarver i dyrets omgivelser bliver
draebt efter kontakt med et dyr, der er behandlet med dette produkt.

Veterinarleegemidlet har en vedvarende effekt og beskytter kattene mod reinfektion med Dirofilaria
immitis i 4 uger efter en enkelt dosis.

Pharmakokinetiske studier af moxidectin efter gentagne doser indikerer, at steady-state serumniveauer
hos katte opnas efter ca. 4 pa hinanden falgende manedlige behandlinger.

Pakningsterrelser: 0,4 ml og 0,8 per pipette.
Hver &ske indeholder 1 eller 3 pipetter i individuelle folieposer.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Boésensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E)lrada

PROVET A.E.:

AEQO®OPOX EAEY®EPIAX 120,
EAEOYZA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

h: +302105508500, +302105575770

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Espafia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
a LIVISTO company

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425, 20101 Turku/Abo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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INDLAGSSEDDEL.:

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on oplgsning til sma hunde
Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on oplgsning til mellemstore hunde
Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on oplgsning til store hunde
Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on oplgsning til ekstra store hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imoxat 40 mg + 10 mg spot-on oplgsning til sma hunde

Imoxat 100 mg + 25 mg spot-on oplgsning til mellemstore hunde
Imoxat 250 mg + 62,5 mg spot-on oplgsning til store hunde
Imoxat 400 mg + 100 mg spot-on oplasning til ekstra store hunde
imidacloprid, moxidectin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosisenhed (pipette) indeholder:

Enhed Imidacloprid | Moxidectin
Imoxat til sma hunde (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat til mellemstore hunde (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25mg
Imoxat til store hunde (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62.5 mg
Imoxat til ekstra store hunde (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Hjelpestoffer: benzylalkohol 1 mg/ml butylhydroxytoluen (E321).

Farvelgs til gul oplagsning.

4. INDIKATIONER
Til hunde der har, eller har risiko for at fa, parasitaere blandingsinfektioner.

 Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides felis),

» behandling af pelslus (Trichodectes canis),

+ behandling af aremide infestationer (Otodectes cynotis), skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei
var. canis), infektioner med Demodex (forarsaget af Demodex canis),

« til forebyggelse af tropisk hjerteorm sygdom (L3 og L4 larver af Dirofilaria immitis),

+ behandling af cirkulerende microfilariae (Dirofilaria immitis),

» behandling af cutaneous dirofilariosis (voksen stadier af Dirofilaria repens)

» forebyggelse af kutan dirofilariosis (L3 larver af Dirofilaria repens),

« reduktion af cirkulerende microfilariae (Dirofilaria repens),

« forebyggelse af angiostrongylose (L4 larver og uudviklede voksenstadier af Angiostrongylus
vasorum),
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» behandling af Angiostrongylus vasorum og Crenosoma vulpis,

forebyggelse af spirocercosis (Spirocerca lupi),

behandling af Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (voksne stadier),

behandling af gjenormen Thelazia callipaeda (voksne stadier),

behandling af infektioner med gastroinstetinale nematoder (L4 larver, uudviklede voksenstadier
og voksne stadier af Toxocara canis, Ancylostoma caninum og Uncinaria stenocephala, voksne
stadier af Toxascaris leonina og Trichuris vulpis).

Veterinarleegemidlet kan anvendes mod loppebetinget allergisk dermatitis, som en del af
behandlingsstrategien.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til hvalpe under 7 uger.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bar ikke anvendes til hunde med tropisk hjerteorm (dirofilaria immitis) klassificeret til Klasse 4, da
sikkerheden ved produktet ikke er vurderet hos denne gruppe dyr.

Til katte skal det tilsvarende produkt “Imoxat til katte” (0,4 ml og 0,8 ml), som indeholder 100 mg/ml
imidacloprid og 10 mg/ml moxidectin, bruges.

Til fritter ma ”Imoxat til hunde” ikke anvendes. Kun ”Imoxat til smi katte og fritter” (0,4 ml) mé
anvendes.

Ma ikke bruges til kanariefugle.

6. BIVIRKNINGER

Anvendelse af veterinarleegemidlet pa hunde kan resultere i forbigaende klge. 1 sjeldne tilfeelde kan
forekomme opkastning. | meget sjeeldne tilfeelde kan forekomme forbigaende hudreaktioner, herunder
gget klge, hartab, fedtet pels, redme af huden pa paferingsstedet. Disse symptomer forsvinder uden
yderligere behandling. Hvis dyret slikker pa paferingsstedet efter behandlingen kan neurologiske
symptomer (de fleste er af kort varighed), sasom manglende koordinering, almindelig rysten,
gjensymptomer (forstarrede pupiller, svag pupilrefleks, ufrivillige gjenbevagelser), unormal
vejrtreekning, spytflad og opkastning observeres i meget sjeldne tilfalde.

Veterinarlaegemidlet smager bittert. Savlen kan forekomme, hvis dyret slikker pafgringsstedet
umiddelbart efter behandling. Dette er ikke et tegn pa forgiftning og det forsvinder efter nogle minutter
uden nogen form for behandling. Korrekt pafgring vil minimere slikning af pafgringsstederne.

I meget sjeeldne tilfeelde kan produktet give en reaktion pa paferingsstedet, der viser sig som en
forbigdende @ndring i hundens adfard, som for eksempel slgvhed, agitation, appetitlgshed.

Et feltstudie har vist, at der er risiko for alvorlige respiratoriske symptomer (hoste, tachypng og
dyspng, der omgaende kreaever veterinaerbehandling) hos hunde, som er positive for tropisk hjerteorm
(dirofilaria immitis) med microfilaraemi. | studiet var disse reaktioner almindelige (set hos 2 af 106
behandlede hunde). Gastrointestinale symptomer (opkastning, diarre, appetitlashed) og lethargi er ogsa
almindelige bivirkninger observeret efter behandling hos sadanne hunde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)
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- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt Deres dyrlege, hvis De observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis De mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Administrationsmade

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.

Pafares huden mellem skulderbladene.

Doseringsskema
Anbefalet minimumsdosis er 10 mg/kg legemsvegt imidacloprid og 2,5 mg/kg legemsvaegt
moxidectin, svarende til 0,1 ml/kg legemsvagt af veterinarleegemidlet.

Behandlingsplanen bgr baseres pa individuel veterinar diagnose samt den lokale epidemiologiske
situation:

Hundens veegt | Brug af pipettestgrrelse  |Mangd [Imidacloprid [Moxidectin
[ka] e [ml] |[mg/kg Igmv] [mg/kg Igmv]
<4 kg Imoxat til sma hunde 0,4 minimum 10 |minimum 2,5
>4-10kg [Imoxat til mellemstore hunde 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg |Imoxat til store hunde 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg |Imoxat til ekstra store hunde 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg Passende kombination af pipetter

Behandling og forebyggelse af lopper (Ctenocephalides felis)

En behandling forebygger yderligere loppeangreb i 4 uger. Eksisterende pupper, som er i
omgivelserne, kan komme frem i 6 uger eller senere efter pabegyndt behandling, afhaengig af
vejrforholdene. Derfor kan det veere ngdvendigt at kombinere behandling af dyr med
omgivelsesbehandling for at bryde loppens livscyklus. Dette kan resultere i en hurtigere reduktion af
hjemmets loppebestand. Produktet skal anvendes 1 gang om maneden, nar det anvendes mod
loppebetinget allergisk dermatitis, som del af behandlingsstrategien.

Behandling af pelslus (Trichodectes canis)
En enkelt dosis paferes. Der anbefales en yderligere dyrleegeundersagelse 30 dage efter behandling, da
nogle dyr kreever en 2. behandling.

Behandling af gremide infestationer (Otodectes cynotis)

Der ber gives en behandling med én dosis. Las snavs og hudskorper i den ydre gregang ber fjernes
forsigtigt ved behandling. En yderligere dyrlaegeundersggelse anbefales 30 dage efter behandlingen, da
nogle dyr kan behgve en ekstra behandling. Applicér ikke direkte i gregangen.
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Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis)
En enkelt dosis pafgres 2 gange med 4 ugers mellemrum.

Behandling af infektioner med Demodex (forarsaget af Demodex canis)

Pafaring af en enkelt dosis hver 4. uge i 2 til 4 maneder er effektiv mod Demodex canis og farer til
udpraeget forbedring af de kliniske tegn, isaer i milde til moderate tilfeelde. Saerligt sveere tilfelde kan
kraeve en laeengere og hyppigere behandling. For at opna det bedste resultat i disse seerligt sveere
tilfelde, kan Imoxat, efter dyrlaegens vurdering, gives 1 gang i ugen over en lengere periode. | alle
tilfeelde er det yderst vigtigt at behandlingen forsattes, indtil hudskrabning er negativ i mindst 2 pa
hinanden falgende maneder. Behandlingen bar stoppes, hvis hunden ikke viser tegn pa forbedring,
eller der ikke er en forbedring i antallet af mider efter to maneders behandling. En alternativ
behandling ber da pabegyndes. Sparg dyrlegen til rads.

Da infektioner med Demodex er en multi-faktoriel sygdom anbefales det ogsa at behandle eventuelle
underliggende sygdomme pa passende made.

Forebyggelse af hjerteorm (D.immitis)

Hunde i endemiske omrader for hjerteorm, eller de der er rejst til endemiske omrader, kan veere
inficeret med voksne hjerteorm. Derfor skal de givne rad i pkt. 4.5 tages i betragtning for behandling
med Imoxat.

For at forebygge mod hjerteorm sygdom skal veterinaerlagemidlet pafares regelmassigt en gang om
maneden i myggesasonen (myg er mellemvaert, som beerer og overfgrer D. Immitis). Produktet kan
anvendes hele aret. Den farste dosis kan gives efter farst mulige eksponering for myg, men ikke senere
end 1 maned efter denne eksponering.

Behandling skal fortsette regelmaessigt 1 gang om maneden indtil en maned efter myggesasonen. For
opnaelse af en rutine anbefales det, at veterinaerleegemidlet paferes samme dag eller dato hver maned.
Hvis behandling med veterinarleegemidlet erstatter en anden forebyggende behandling mod hjerteorm,
skal den farste behandling med veterinearlegemidlet gives senest en maned efter den sidste behandling
af det tidligere preeparat.

| ikke-endemiske omrader skulle der ikke vaere nogen risiko for, at hunde har hjerteorm. Derfor kan de
blive behandlet uden nogen specielle hensyn.

Forebyggelse af kutan dirofilaariosis (D.repens)

For forebyggelse af kutan dirofilariosis skal veterinaerlegemidlet pafares regelmassigt en gang om
maneden i myggesasonen (myg er mellemveert, som barer og overfarer D. repens larver).
Veterinaerlegemidlet kan pafares hele aret, eller mindst 1 maned fer dyret forventes at blive
eksponeret for myg. Behandlingen skal fortseette 1 gang om maneden indtil en maned efter
myggesasonen. For opnaelse af en rutine anbefales det, at Imoxat paferes samme dag eller dato hver
maned.

Behandling af microfilariae (D. immitis)
Veterinarlegemidlet bgr administreres en gang om maneden i 2 pa hinanden fglgende maneder.

Behandling behandling af kutan dirofilariose (voksen stadier af Dirofilaria repens)
Veterinzrleegemidlet administres manedligt i 6 pa hinanden fglgende maneder.

Reduktion af microfilariae (D. repens)
Veterinzrleegemidlet administreres manedligt i 4 pa hinanden fglgende maneder.

Behandling og forebyggelse af Angiostrongylus vasorum
En enkelt dosis pafares. Der anbefales en yderligere dyrleegeundersggelse 30 dage efter behandling, da
nogle dyr kraever en 2. behandling.
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| endemiske omrader vil regelmassige behandlinger hver maned forebygge angiostrongylosis og
etablerede infektioner med Angiostrongylus vasorum.

Behandling af Crensoma vulpis.

En enkelt dosis pafares.

Forebyggelse af spirocercose (Spirocerca lupi)
Produktet bgr pafares manedligt.

Behandling af Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (voksne stadier)
Produktet bgr administreres en gang om maneden i 2 pa hinanden falgende maneder. Undga at hunden
spiser sin egen affgring mellem de to behandlinger for at undga mulig reinfektion.

Behandling af gjenormen Thelazia callipaeda (voksne stadier)
En enkelt dosis af produktet pafares.

Behandling af rund-, hage- og piskeorm (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina og Trichuris vulpis)

| omrader, der er endemisk for hjerteorm, kan behandlinger en gang om maneden signifikant reducere
risikoen for re-infektioner forarsaget af henholdsvis rund-, hage og piskeorm. I omrader, der ikke er
endemiske for hjerteorm, kan produktet bruges som en del af et seesonbestemt forebyggende program
mod lopper og gastrointestinale nematoder.

Undersggelser har vist, at manedlig behandling af hunde vil forebygge infektioner forarsaget af
Uncinaria stenocephala.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tag en pipette ud af pakningen. Tryk pa den smalle del af pipetten for at sikre, at indholdet er inden i
pipettens hoveddel. Vrid pipettespidsen af for at presse indholdet ud Hunde op til 25 kg:

Med hunden i staende stilling deles pelsen mellem skulderbladene indtil huden er synlig. Hvor det er
muligt anvendes produktet pa uskadet hud. Placér spidsen af pipetten pa huden og tryk fast adskillige
gange for at tsamme indholdet ud direkte pa huden.

Hunde over 25 kg:

Hunden skal sta op for at gare pafaringen lettere. Pipettens indhold paferes 3 eller 4 steder pa ryggen
fra skulderbladene til halerod. Pa hvert pafgringssted deles pelsen indtil huden er synlig. Hvor det er
muligt anvendes produktet pa uskadet hud. Placér spidsen af pipetten pa huden og tryk nensomt en del
af indholdet ud direkte pa huden. Pafar ikke for megen oplgsning pa ét sted, da noget af oplgsningen
sa vil lgbe ned ad siden pa hunden.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys og fugt.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

12.  SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Hvis dyret har kortvarig kontakt med vand ved en eller to lejligheder mellem de manedlige
behandlinger, er det usandsynligt at produktets effekt reduceres meerkbart. Hyppig indsabning eller
badning af dyret i vand, efter at det er behandlet, kan derimod reducere produktets effekt.

Ved hyppig, gentagen brug af et ormemiddel af en hvilken som helst type kan der udvikles parasitaer
resistens over for denne type. For at begranse fremtidig resistensudvikling ber brugen af dette produkt
derfor vere baseret pa en vurdering af det enkelte tilfaelde samt lokal epidemiologisk viden om den
aktuelle falsomhed hos malarten. Brugen af produktet bgr vaere baseret pa en bekraftet diagnose om
en samtidig blandingsinfektion (eller risiko for infektion, hvor forebyggelse er indiceret) (se afsnittene
indikation og dosering). Produktet er ikke testet mod Dirofilaria repens under felt forhold.

Specielle forholdsregler til brug hos dyr:
Behandling af dyr, der vejer under 1 kg, bar baseres pa en vurdering af fordele og ulemper.

Der er en begraenset erfaring med brugen af dette produkt pa syge og sveekkede dyr, derfor bar
produktet kun bruges efter en vurdering af fordele og ulemper for disse dyr.

Pafar ikke produktet i dyrets mund, gjne eller grer.

Der skal udvises forsigtighed, sa dyret ikke indtager produktet eller det kommer i kontakt med dyrets
eller andre dyrs gjne eller mund. Falg ngje den rigtige pafaringsmetode beskrevet i afsnit 9, isar at
produktet paferes de angivne omrader for at mindske risikoen for, at dyret slikker produktet i sig.
Tillad ikke nyligt behandlede dyr at soignere hinanden. Tillad ikke behandlede dyr at komme i kontakt
med ubehandlelde dyr, for paferingsstedet er tart.

| tilfelde af fejlagtig oral indtagelse bgr symptomatisk behandling gives. Der findes ingen specifik
modgift. Brugen af aktivt kul kan vere gavnlig.
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Nar produktet er pafart 3-4 steder, bar der holdes gje med, at dyret ikke slikker pa pafaringsstederne.

Dette produkt indeholder moxidectin (en makrocyklisk lakton), og derfor skal man vaere sarlig
omhyggelig med at pafere produktet korrekt, som beskrevet i afsnittet "7OPLYSNINGER OM
KORREKT ANVENDELSE”, pa Collier og Old English Sheepdogs og beslaegtede racer eller
krydsninger; i serdeleshed skal indtagelse gennem munden undgas for Collier og Old English
Sheepdogs og beslagtede racer eller krydsninger.

Imoxat bar ikke kommes i vandlgb, da produktet har en skadelig effekt pa organismer som lever i
vandet: Moxidectin er meget giftigt for organismer, der lever i vand. Hunde bgr derfor ikke svemme i
vandlgb i 4 dage efter behandling.

Produktets sikkerhed er kun vurderet hos hunde med tropisk hjerteorm (Dirofilaria immitis)
klassificeret til klasse 1 eller 2 ved laboratorieforsgg og enkelte klasse 3 i et feltstudie. Den ansvarlige
dyrleege bar derfor basere anvendelse til hunde med tydelige eller alvorlige symptomer pa sygdommen
pa en omhyggelig vurdering af fordele og ulemper.

Selvom eksperimentelle overdoseringsstudier har vist, at produktet trygt kan gives til dyr, der er
inficeret med voksne hjerteorm, har det ingen terapeutisk effekt mod voksne hjerteorm (Dirofilaria
immitis). Det anbefales derfor, at alle hunde pa 6 maneder eller derover, der lever i omrader, hvor der
er hjerteorm, bgr testes for eksisterende voksne hjerteorm infektioner far behandling med produktet
pabegyndes. Inficerede hunde bar, efter dyrleegens skan, behandles med et adulticid for at fjerne
voksne hjerteorm. Sikkerheden af Imoxat er ikke undersggt ved pafering samme dag som et adulticid.

Imidacloprid er toksisk for fugle, specielt kanariefugle.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Undga at hud, gjne eller mund kommer i kontakt med preeparatet.

Spis, drik og ryg ikke under pafaringen.

Vask grundigt haender efter brug.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr, for det behandlede hudomrade er tart.

Ved spild af praeparatet pa huden, afvaskes denne gjeblikkeligt med vand og seebe.

Hos personer med kendt overfglsomhed over for benzylalkohol, imidacloprid eller moxidectin ber
produktet anvendes med forsigtighed. | meget sjaeldne tilfeelde kan praeparatet forarsage hud
sensibilisering eller kortvarig hudreaktion (f.eks. folelseslashed, irritation eller breendende/snurrende
fornemmelse).

| meget sjaldne tilfeelde kan der opsta respiratorisk irritation hos falsomme individer.

Hvis praeparatet kommer i gjnene ved et uheld, skylles grundigt med vand.

Hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller hvis praeparatet ved et uheld sluges, skal der straks
sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Oplasningsmidlet i Imoxat kan plette eller beskadige lseder, tekstiler, plast og overfladebehandlede
materialer. Sgrg for at paferingsstedet pa dyret er tgrt far evt. kontakt med sadanne materialer.

Dreegtighed og Laktation:
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt i malarterne. Derfor er
anvendelse af produktet ikke anbefalet til avisdyr eller hos draegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Under behandling med Imoxat ma der ikke bruges andre antiparasiteere midler af arten makrocykliske
laktoner.

Der er ikke set interaktioner mellem Imoxat og rutinemaessigt anvendte veterinare laegemidler eller
operative procedurer.

Sikkerheden af Imoxat er ikke undersggt ved pafgring samme dag som et adulticid til fjernelse af
voksne hjerteorm.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ingen bivirkninger eller ugnskede kliniske symptomer blev bemeerket efter brug af op til 10 gange
anbefalet dosis pa voksne hunde. 5 gange den anbefalede minimumsdosis pafert med ugentlige
intervaller i 17 uger blev undersggt pa hunde &ldre end 6 maneder. Der blev ikke set tegn pa
bivirkninger eller ugnskede kliniske effekter.

Produktet har veeret anvendt til hvalpe, i doser pa op til 5 gange den anbefalede dosis, givet hver anden
uge, ved 6 behandlinger uden alvorlige sikkerhedsmassige problemer. Forbigaende pupiludvidelse,
spytflad, opkastning og forbigaende hurtig vejrtreekning blev observeret.

Efter fejlagtig oral indtagelse eller overdosering kan der i meget sjeeldne tilfelde forekomme
neurologiske symptomer (de fleste er af kort varighed), sisom manglende koordinering, almindelig
rysten, gjensymptomer (forstgrrede pupiller, svag pupil refleks, ufrivillige gjenbeveegelser), unormal
vejrtraekning, spytflad og opkastning.

Ivermectin-falsomme collier talte op til 5 gange anbefalet dosis efter gentagen manedlig pafering uden
nogen bivirkninger, men sikkerheden efter ugentlig pafering er ikke undersggt i ivermectin-falsomme
collier. Ved indgivelse af 40% af dosen oralt, observeredes alvorlige neurologiske symptomer. Oral
indgivelse af 10% af den anbefalede dosis, gav ikke nogen bivirkninger.

Hunde, der var inficerede med voksne hjerteorm, talte doser der var op til 5 gange sa hgje som den
anbefalede dosis, givet hver anden uge, ved 3 behandlinger, uden nogen bivirkninger.

Uforligeligheder:
Ikke relevant

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Imoxat ma ikke
udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i vandet. Kontakt Deres
dyrlaege vedragrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Imidacloprid er effektivt mod loppelarver og voksne lopper. Loppelarver i dyrets omgivelser bliver
draebt efter kontakt med et dyr, der er behandlet med dette produkt.

Veteringerleegemidlet har en vedvarende virkning og beskytter mod reinfektion af falgende parasitter:
Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum i 4 uger efter en enkelt pafaring.

Studier af moxidectins farmakokinetik efter gentagne pafaringer har vist, at steady
statekoncentrationer i serum hos hunde opnas efter ca. 4 pa hinanden falgende manedlige
behandlinger.

Pakningsstarrelser: 0,4 ml, 0,8 ml, 2,5 ml og 4,0 ml per pipette.
Hver &ske indeholder 1 eller 3 pipetter i individuelle folieposer.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
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De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny6smmka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

EALGda

PROVET A.E.:

AEQ®OPOSX EAEY®EPIAY 120,
EAEOYZTA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

mA: +302105508500, +302105575770

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

67



Espafia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
a LIVISTO company

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425, 20101 Turku/Abo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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